ANO 2022 “LAS MALVINAS SON ARGENTINAS”

Administracion Nacional de Medicomentos

Onl I lOt Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacion

Alimentos y Tecnologia Médica

Respuestas al Buzon de Preguntas
Capacitacion en Sistema de Gestién de Modificaciones y Habilitaciones de Establecimientos de
Productos Meédicos (GEMHA)

A continuacion, encontraran las respuestas del equipo docente a las consultas del Buzén de Preguntas
de la Cohorte 1 a 5 inclusive. Les agradecemos su participacion.

@@ ¢Donde puedo modificar los datos de la empresa?

Respuesta: En el menu ACCIONES, la opcion RAZON SOCIAL, van a poder realizar los cambios que
correspondan a la empresa. Estos datos son los que se veran reflejados en los certificados una vez
aprobados.

@@ ¢En la seccidon mis datos hay un limite de correos electrénicos declarados y de niUmeros de
teléfono?
Respuesta: Esta limitado a dos cuentas de correos y lo mismo para los teléfonos.

W2 En la pantalla "Datos de la empresa": ¢Se pueden registrar dos mails diferentes? De ser asi,
éseparados como (ejemplo como, punto y coma)?
Respuesta: Si, separados por ";".

@@ éPara un fabricante debo cargar Planta elaboradora y ademas el depdsito a pesar de que estén
en el mismo domicilio?
Respuesta: Si, debe cargar ambos, aunque estén en el mismo domicilio.

@@ Si es Fabricante/importador, en actividad, se debe ingresar una linea aparte para la actividad
IMPORTADOR? ¢ O se declara como FABRICANTE a secas?
Respuesta: Si es fabricante e importador debe cargar las dos actividades por separado.

@@ ¢En qué casos corresponde cargar un numero de revision del certificado BPF?
Respuesta: En caso que ya se haya emitido un Certificado por el sistema.

@@ ¢En el nimero de documento del responsable técnico siempre se debe cargar el N* de CUIT?
Respuesta: Es DNI.
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@@ ¢Para un importador la subactividad correspondiente seria importador también?
Respuesta: Si para ese caso actividad y subactividad es importador.

@@ La empresa esta habilitada como fabricante de productos médicos (acondicionamiento
secundario para terceros). Presta servicios para terceros. No tiene productos propios. En el formulario
de renovacién de BPF para fabricantes y/o importadores indica adjuntar listado de productos médicos
autorizados, indicando numero de PM, nombre genérico y clase de riego. Como comenté arriba, la
empresa no tiene productos propios, en el listado solicitado se debe colocar sélo nombre genéricoy
clase de riesgo, tal indica el certificado BPF actual. La consulta es si ademas se debe declarar, en forma
adicional, el nombre de cada producto y empresa que tomé el servicio de acondicionamiento
secundario de la empresa habilitada.

Respuesta: No es necesario.

9.¢ En el caso que la empresa no cuente con algin documento que se deba agregar, como por
ejemplo la ultima acta de inspeccién porque la misma se extravid, équé se agregaria en este campo
como documentacion?
Respuesta: Adjunten una nota explicando la situacidn.

@@ ¢Qué sucede si la empresa extravio el ultimo Acta de Inspeccién?
Respuesta: Adjunten una nota explicando la situacién.

@@ En la carga de datos se indica cargar "El nimero de expediente por el cudl solicitd la renovacion
de las BPF". ¢Se refiere al expediente inicial o al que figura en la caratula cuando se realizé el tramite de
renovacion de las BPF?

Respuesta: Es el expediente mediante el cual se solicito la renovacidén en caso de que la hayan pedido
antes del uso del GEMHA.

@@ Respecto a la informacion a cargar en Responsables Técnicos éhay que incluir DT y CODT?
Respuesta: Si.

@@ ¢Es necesario colocar también los datos del CODT aunque su nombramiento haya sido posterior
a la emision del Certificado de BPF?
Respuesta: Si. Y en la documentacion a subir suben su nombramiento junto con el del DT.

9.¢ En el video 3 (carga de datos): Si se inicié un tramite de renovacién antes de la entrada en
vigencia, ése debe cargar el tramite en esta nueva plataforma?
Respuesta: Si, se debe cargar.
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CAZ! Uno de los campos a completar es fecha de ultima inspeccidn. éA qué se refiere?
Respuesta: La fecha se refiere a cuando tuvieron la ultima inspeccién de parte de nuestra Direccidn.

@@ Cuando habla de que se pueden agregar mas de un responsable técnico, ¢se refiere a Dt y Codt?
Si se refiere a Dty Co DT, ées obligatorio ingresar los datos del CoDT? éLa documentacién a subir debe
estar firmada por DT y apoderado?

Respuesta: Deben completar datos de DT y CoDT. Si, debe estar firmada por ambos.

W2 Cuando se tienen habilitadas dos plantas, con dos DT, al subir la disposicién de nombramiento
del DT: éunimos las de ambos para poder subir en un solo archivo?
Respuesta: Si.

@@ En la exposicidon opcidn 3 me surgieron las siguientes preguntas: 1. DATOS DE HABILITACION
ANTE ANMAT: 1a. El nUmero de revisién del certificado que debemos colocar, segun el tutorial escrito,
dice que no es obligatorio completarlo. Mientras que, en la opcion descargable, menciona que no hay
gue completarlo porque el ejemplo del tutorial corresponde a una primera renovacion. Para entender:
supongamos que estoy solicitando renovar por tercera vez las BPF. ¢El nimero que deberia colocar en
este campo es el 3, o se debe colocar el nimero de renovacion al que corresponde la carga del ultimo
certificado vigente? 1b. Para el caso que el DT sea el mismo profesional desde el inicio, la disposicién
gue lo nombra tiene el mismo numero que la disposicién habilitante del establecimiento. ¢ Repetimos
entonces el niUmero de disposicion? 1c. ¢Para el caso que la Unica inspeccidon que haya sufrido el
establecimiento haya sido la de la habilitacidn inicial, colocamos esa fecha en el campo que dice “fecha
de la dltima inspeccién”? 2. ACTIVIDADES DE LA EMPRESA Para empresas habilitadas para elaborar y/o
importar reactivos de diagndstico, apareceran en las opciones el tema de los grupos habilitados?
Porque no se clasifican como |, Il, 11l o IV. En el tutorial escrito como en el video no explican ni
muestran cdmo es para esta clase de productos. 3. DOCUMENTOS A ADJUNTAR 3a. ¢Cuando pide la
disposicion de la DT (punto 2) se refiere a la disposicion emitida por cambio de DT después de la
emisién del ultimo certificado de BPF vigente? Si no se modificd, y lo dejo en blanco, el sistema lo
rechaza, ergo, en el tutorial escrito esta confuso y en el video no lo menciona. éCargo la disposicion
con el nombramiento de la DT actual a dia de hoy, sea como fuere el caso? ¢O lo dejo en blanco? 3b.
Las certificaciones internacionales son de la empresa habilitada por ANMAT en nuestro territorio
éverdad? éNo de las que tiene la empresa de los productos que importamos, por ej.? 3c. Para la carga
de los documentos pedidos en cada item, para el caso de tener que cargar mas de un archivo en un
mismo item (por ej. en el punto 6), ies posible? ¢O debemos subir todo en un Unico pdf?

Respuesta: 1a. En esta primera emision por este sistema no deben poner nimero de revision.
Corresponde a la revision luego que se haya emitido el certificado de BPF por el sistema GHEMA, es
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decir dentro de 5 afios cuando vuelva a renovar se colocara.

1b. Si, se repite el numero de disposicién. Si nunca cambiaron el DT seguira siendo la Disp. de
habilitacién inicial.

1c. Si, en la fecha de inspeccién ponen la que tuvieron.

2. ACTIVIDADES DE LA EMPRESA Si, tendran la opcion de cargar los IVD como A, B, Cy D.

3. Se carga la Disp. que nombre al DT, sea la inicial o un cambio.

b. Las certificaciones son las de la empresa que esta renovando sus BPF, no de los productos.
3c. En un unico BPF, para subir los archivos arman un solo pdf.

9.¢ Como DT hice un curso de auditor del sistema de calidad segiin norma I1SO 13485 en IRAM. ¢Se
puede agregar en certificaciones internacionales?
Respuesta: No, las Certificaciones Internacionales inicamente son las de la empresa.

9.¢ La empresa es fabricante de amalgamas dentales clase Il, la categoria es también fabricante ya
que realizan la amalgama y la envasan para su posterior uso de los profesionales odontélogos ya sea
particulares o de hospital, como sub categoria éseria fabricante de amalgamas? ¢y habria que redactar
esta leyenda como figura en las BPF?
Respuesta: La Categoria y la subcategoria se completan segun el Certificado de BPF, la leyenda se
coloca como la que tienen en el BPF.

W2 Mi consulta es acerca de cémo completar la seccién de ACTIVIDAD, CATEGORIA y CLASE, si
tengo dos ampliaciones de rubro en tramite. ¢ Completo como si estuvieran aprobadas? ¢ Adjunto las
constancias de tramite en algun sector?

Respuesta: No, se completa con el BPF que tienen en papel, luego se realizaran las ampliaciones de
rubro cuando cuenten en el certificado en vigencia

@@ ¢La documentacion debe ser firmada por Responsables Legal y Técnico como siempre?
Respuesta: La documentacion debe estar firmada digitalmente.

o2 Con firma digital, ¢se refiere a la firma con TOKEN?
Respuesta: Con respecto a la firma digital, se refiere a la firma con token.

@@ ¢La documentacion adjuntada debe estar firmada digitalmente por el representante legal y por
el director técnico?
Respuesta: Si.
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@@ No me quedd claro cémo bajar el archivo sin firma digital y subir el archivo firmado

Respuesta: Los archivos sin firmar es documentacidn que genera la empresa en base a los
requerimientos del tramite. Esos archivos tienen que estar firmados digitalmente para que el sistema
permita su ingreso. Para la suba de archivos firmados digitalmente debera usar el token de firma
digital y esto es un proceso externo al sistema. En caso de no contar con firma digital puede enviar un
correo electronico a ar@anmat.gob.ar. Toda la informacidn referente a firma digital la puede obtener
del siguiente link https://www.argentina.gob.ar/anmat/firmadigital

@@ Con respecto al informe de auditoria ¢Por quién tiene que estar firmado? ¢ Puede ser el director
técnico o debe ser alguien externo? ¢ Qué certificado debe presentar el auditor?

Respuesta: El informe de auditoria se firma por el auditor que realizé la misma, de la misma forma
que se venia haciendo para cumplir con la Disp. 3266/13. Y las firmas digitales para subir el
documento correspondiente deben ser del Director Técnico y el Representante Legal, como toda la
documentacion que se presenta.

@@ Mi consulta es referida a las Auditorias Internas. Nosotros tenemos dentro de nuestro Manual
de Calidad un Procedimiento Operativo de Auditorias Internas que establece que las realizamos
nosotros verificando que se cumplan todos los procesos descritos en el Manual de Calidad segun la
Disposicion ANMAT 3266/2013; hacemos una Auditoria Inicial a comienzo de afio y una Auditoria de
seguimiento a fin de afio entre la DT y yo (Aseguramiento de la Calidad). En la dltima inspeccion recibida
no nos han objetado esto, pero de todas formas queria saber si esta bien asi o, por ejemplo, deberia ser
con un Auditor Externo con entrenamiento comprobado.

Respuesta: Esto no se ha modificado, de todos modos, los auditores deben contar con el
entrenamiento necesario.

@@ Y la documentacion subida, por ejemplo, el listado de productos autorizados -indicando PM,
etc- ¢debe estar actualizada al dia del inicio del expediente por TAD o al dia en que se inicia en GEMHA?

Respuesta: Respecto al listado de PM debe estar lo mas actualizado posible.

@Q Para actualizar el domicilio legal, ¢el tramite se realiza por esta plataforma? ¢o coémo debo

realizarlo?

Respuesta: No, este sistema es sélo para renovacion de BPF. El cambio de domicilio legal se solicita

por expediente de GDE.
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9.¢ Empresa IMPORTADORA con un domicilio legal y otro para depésito y figuran ambos en el
certificado de BPF, équé opcién debo elegir en los datos del establecimiento?: "planta elaboradora o
depdsito", y écual ingreso? el domicilio legal o el del depdsito, éo ingreso los dos como si fueran dos
plantas?
Respuesta: El domicilio legal se completa desde los datos de pago electrdnico. Si usted es importador
debe completar los datos del o los depdsitos.

@@ Empresa cuya habilitacidn tiene disposicion de rectificacion del domicilio: En “Datos de
habilitacién ante ANMAT” ¢completo con las dos Disposiciones correspondientes? (con guion, coma,
etc.)

Respuesta: Cuando completen el nimero de Disp., pueden poner el numero de la Disp. que emitio el
ultimo certificado de BPF. Cuando tengan que subir como documentos las Disposiciones recuerden
que sean todas (en caso de tener mas de una): habilitante, rectificaciones, renovaciones, etc.

@@ “Actividades y Categorias”: empresa importadora de PM clase Il con tramite de renovacion de
BPF ya iniciado y que debe adecuarse a la nueva normativa, a cuyo expediente de renovacidn se anexd
documentacion solicitando ampliacién de rubro para nuevas categorias, équé categorias deben
seleccionarse, las vigentes solamente o las también las nuevas solicitadas?

Respuesta: El certificado de BPF nuevo debe ser igual al anterior, es decir, solo consignara las
categorias y clases de riesgo ya aprobadas.

o2 Nuestro certificado de BPF vencido, fue emitido en su momento solamente como fabricante de
la clase de riesgo mayor (en este caso lll), sin embargo, también fabricdbamos y fabricamos clases | y Il
éeso lo debo aclarar en algun lugar?

Respuesta: Si en el Certificado de BPF solo figura riesgo Ill y fabrican otras clases tendrian que solicitar
la ampliacion correspondiente, o la rectificacidon en caso de haberlo solicitado en la inspeccion y
tratarse de un error. En la renovacion por GHEMA solo podran solicitar lo que figure en el Certificado
emitido.

@@ Al cargar el tramite, en el médulo "DATOS DE ESTABLECIMIENTOS", en el campo "Tipo de
Establecimiento" sélo existen dos opciones: Planta Elaboradora y Depdsito. ¢ Qué opciéon debemos
colocar si somos solamente Importadores?

Respuesta: Para importadores se carga deposito.

@@ Al finalizar el médulo "ACTIVIDADES Y CATEGORIAS", hay un campo denominado "Paises donde
se exporta". Teniendo en cuenta que somos solamente Importadores y no exportamos. ¢ Debemos
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dejarlo en blanco?
Respuesta: Si no exportan no deben completar ese campo.

@@ En caso de que la empresa sea Importadora, éla seccidn de "Paises a los que se exporta" se
encontraba bloqueada?, porque en el tutorial no se vio opcidn para expresar que la empresa no realiza
esta actividad.

Respuesta: Los paises donde exporta no es un dato obligatorio.

@@ ¢El formato del expediente a cargar es sélo “numérico”? ¢o es compatible con el tipo de alfa
numérico ya que este es el que tenemos iniciado en ANMAT y se corresponde con la caratula por mesa
de entrada) ej: “EX-___ - --APN-DGA#ANMAT”

Respuesta: Puede realizar la carga sin problemas con letras y niimeros.

@@ La carga del trdmite (Renovacion de BPF) ya iniciado en ANMAT por fuera del sistema ése
debera realizar recién a los 60 dias (23/06/22) de la publicada norma?
Respuesta: Si.

@@ En caso de haber solicitado ya la renovacién de BPF, igual se debe esperar que la Disposicién
2198/2022 entre en vigencia antes de volver a cargar los datos en la plataforma GEMHA?

Respuesta: Si, efectivamente el sistema se podra usar cuando entre en vigencia la Disposicion que
aprueba su uso.

9.¢ Ya he cargado un tramite que se encuentra en estado "Borrador" ¢Se debe esperar a la entrada
en vigencia de la Disposicion 2096/2022 (60 dias desde publicacién) para Procesarlo?
Respuesta: Para usar GEMHA hay que esperar que entre en vigencia la Disp. que autoriza su uso.

@@ ¢Cuando se encontrara operativo este sistema? ¢ Podemos ir subiendo trdmites en estos dias?
éCuales son los plazos que tiene ANMAT para expedirse?

Respuesta: En la Disp. explica que entra en vigencia 60 dias habiles desde su publicacion y que hay 60
dias habiles para expedirse (articulos 3 y 13).

@@ ¢éLa fecha de puesta en vigencia es 23/05/2022?
Respuesta: Detallado en el Articulo 13 de la Disp. 2096/22.
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@@ Cuando indican poner nimero de recibo ¢ése refiere al recibo que obtuve a través del pago
correspondiente por la solicitud de renovacién de BPF?

Respuesta: Si es una nueva solicitud se refiere al nimero de recibo de esa solicitud. Para solicitudes
anteriores, como explica el instructivo debe enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar para
solicitar el reemplazo del pago ya efectuado.

W2 Para el inicio del tramite, éSerd aceptado el recibo de pago del arancel del tramite de
renovacion de BPF ya iniciado y en curso por la otra plataforma?
Respuesta: Como explica el instructivo debe enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar para
solicitar el reemplazo del pago ya efectuado.

9.¢ El recibo de pago que hay que subir, en caso de haber hecho vya la solicitud de la renovacion de
BPF, ¢es el nUumero de recibo del pago efectuado en su momento y que ya fue presentado al iniciar el
tramite?
Respuesta: No, se les asignara un numero para realizar el tramite.

W2 Las BPF que estan en espera de renovacion de otro afio, hay que volver a pedirlas por el
sistema GEMHA, éo como procedemos?
Respuesta: Si, se utiliza el mismo arancel y se coloca el nimero de expediente por el que tramita la
renovacion, que se le proporcionara para realizar el tramite.

W2 Mi consulta es sobre el recibo que hay que subir. En caso de haber hecho ya la solicitud de la
renovacion de BPF, ¢es el niUmero de recibo del pago efectuado en su momento y que ya fue presentado
al iniciar el tramite?

Respuesta: Como explica el instructivo debe enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar para
solicitar el reemplazo del pago ya efectuado.

@@ Si ya se inicid el tramite de Renovacion de BPF, ¢debe pagarse nuevamente el tramite para
obtener un nuevo numero de recibo?

Respuesta: Como explica el instructivo debe enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar para
solicitar el reemplazo del pago ya efectuado.

W2 Cuando indican poner niumero de recibo ése refiere al recibo que obtuve a través del pago
correspondiente por la solicitud de renovacién de BPF?
Respuesta: Si, el recibo se genera mediante pago electrénico. En caso de ser un tramite iniciado antes
de la puesta en marcha de este sistema, debe solicitar el reemplazo del arancel previamente abonado
escribiendo a arancel.gemha@anmat.gob.ar
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9.¢

Para los que ya poseen tramites de renovacién iniciados previamente a la vigencia de este
sistema, ¢hay que cambiar los recibos? ¢ Cuando puede realizarse esto? ¢Hay que esperar que la
disposicidn entre en vigencia a los 60 dias de la publicacion?

Respuesta: Como explica el instructivo debe enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar para
solicitar el reemplazo del pago ya efectuado. Como los recibos tienen vencimiento probablemente los
empiecen a reemplazar a fines de mayo para dar tiempo a que lo ingresen en GEMHA.

@@ Para quienes ya iniciaron un tramite de renovacion de BPF, ées necesario que se digitalice?, es
decir que se cargue esa misma solicitud en el nuevo sistema GEMHA?

¢De ser asi, el tramite se iniciaria en el sistema con el mismo nimero de recibo antes utilizado o se
deberia solicitar un recibo de ajuste?

Respuesta: Si, hace falta adecuarse al GEMHA en los plazos que prevé la Disp. 2096/22. Como explica
el instructivo, debe solicitar por mail el reemplazo del arancel ya abonado.

@@ Tengo presentado un tramite de renovacion de BPF como Importador de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro en noviembre de 2021 para el cual ya aboné un arancel. Por lo que entendi debo
cargar el tramite nuevamente en GEMHA, pero mi duda es si se usa el mismo recibo abonado
anteriormente cargando ese niumero, porque se debe ingresar por medio del recibo y no seria justo que
tengamos que volver a abonar otra vez el arancel, pero no aclaran que usemos el recibo anterior.
Respuesta: No tienen que volver a abonar, pero se les dara un niimero para ingresar al sistema con el
arancel ya abonado.

@@ ¢Para una renovacién de BPF importadora de PM que ya estaba en trdmite hay que subir la
ultima auditoria?
Respuesta: Si, hay que subir la Gltima auditoria.

i X7 . . .

DN Tenemos la renovacion de BPF en tramite, por lo que se entiende debemos readecuar el
tramite aqui en electrénico, écierto? Al tramite mencionado anteriormente, adicionamos un depdsito de
dispositivos médicos, élo incluimos como tramite adicional (generariamos dos expedientes)?

Tenemos una mudanza de depdsito prevista para fin de afo, ¢ para esto adicionamos un tercer
expediente? éo todo en el mismo tramite?
Respuesta: Deben adecuar a GEMHA sdlo la renovacion.

@@ Sobre el punto de adjuntar informes de auditorias: segun politicas internas dichos documentos
son de cardcter confidencial, équé se debe presentar en este caso?
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Respuesta: Se debe presentar un INFORME de auditoria, que es parte de la documentacién que debe
tener disponible para la autoridad sanitaria. Si consideran que no deben subirlo, evaluaremos el caso
particular.

@@ ¢Para Pedido de renovacién de Distribuidora de PM se mantiene el tramite iniciado por el
antiguo sistema?
Respuesta: GEMHA aun no aplica a distribuidores.

W2 Los tramites relacionados a cambio de domicilio legal de empresas habilitadas de productos
médicos que se sometian a través de TAD ¢también se podran realizar por esta plataforma? élos que
fueron sometidos antes de la entrada en vigencia de la disposicidon podran ser registrados en este nuevo
sistema a través del nimero de expediente por el cual fue solicitado?

Respuesta: No, solo renovaciones de BPF.

@@ Mi pregunta es sobre los tramites iniciados el afio pasado y a principios de este afio: renovacién
de BPF, traslado, cambio de DT ése deberdn cargar a esta plataforma?
Respuesta: No, solamente el de renovacion de BPF.

@@ Queria consultarles si los tramites en curso en la plataforma Helena o TAD, una vez entrada en
vigencia la nueva disposicidn, ¢deben volver a cargarse en el sistema GEMHA?

Por otro lado, dado que el ejemplo de tramite es una renovacién de BPF, les consulto si para otro tipo
de trdmite (como por ejemplo el registro de un nuevo PM) ha cambiado y como es el nuevo
procedimiento. De ser posible les solicito si podrian mostrar cuales son los tipos de tramites que se van
a poder gestionar dentro de la plataforma GEMHA. Por ultimo, les pregunto si la plataforma Helena va a
seguir funcionando para Ingreso de productos para comercio Exterior.

Respuesta: Este sistema aplica UNICAMENTE A SOLICITUDES DE RENOVACION DE BPF. No afecta otras
plataformas.

9.¢ Para una empresa que inici6 Ampliaciéon de Rubro de PM ¢también hay que reiniciar el tramite
por GEMHA?
Respuesta: GEMHA soélo gestiona renovaciones de BPF.

@@ ¢Esta nueva forma es para los tramites iniciados y que aun no esta el certificado definitivo y
para aquellos que tienen que iniciar una renovacion? Tengo el definitivo, pero inicié una ampliacién de
riesgo, ¢eso aln no califica a este instructivo?

Respuesta: Solo para renovaciones de BPF.
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@@ Iniciamos el tramite de RENOVACION DE BPF enviando la documentacién por mail a
habilitaciones.pm@anmat.gob.ar. Junto con el tramite de Renovacién iniciamos otros tres tramites:
MODIFICACION DE ESTRUCTURA, AGREGADO DE DEPOSITO y AMPLIACION DE RUBRO. Todos los
tramites se iniciaron en un Unico expediente y se caratularon bajo RENOVACION DE BPF. Cuando cargue
los tramites en GEMHA, édeberé hacerlo como cuatro tramites por separado?

Respuesta: GEMHA sélo tramita Renovaciones de BPF. El resto de los expedientes se continuaran
cuando haya obtenido el nuevo Certificado vigente por los expedientes digitales ya iniciados, no en el
sistema.

9.¢ Si tengo el niumero de recibo para los tramites "Ampliacién de Rubro" o "Modificacion de
estructura" ¢ puedo realizar el tramite mediante la plataforma GEMHA? En nuestro caso, junto con el
trdmite de Renovacion de BPF presentado por TAD, se inicid el trdmite de Ampliacion de Rubro. En el
caso de que la Ampliacién de Rubro no se pueda presentar por GEMHA, ¢como deberiamos
presentarlo?
Respuesta: GEMHA sélo gestiona renovaciones. El resto de las solicitudes seguiran su curso habitual
en el expediente donde las iniciaron.

W2 En la pagina 4 del instructivo se lee: "ACLARACION: EN CASO DE LOS TRAMITES YA INICIADOS
COMO COMBINACION DE RENOVACION DE BPF + OTRA SOLICITUD, DEBERAN TRAMITAR PRIMERO LA
RENOVACION. UNA VEZ OBTENIDO EL NUEVO BPF SE DARA CURSO AL RESTO DE LAS SOLICITUDES DEL
EXPEDIENTE" Al respecto tres consultas: 1) Si fuera el caso de un expediente ya iniciado como
renovacion de BPF y al mismo tiempo ampliacion de rubro éDebe el interesado representar por GEMHA
la parte correspondiente a la renovacién de BPF solamente? 2) ¢ Cdmo se le indica a GEMHA que el
interesado tiene solicitada también una ampliacién de rubro? 3) ¢ Podrian ampliar la explicacion "UNA
VEZ OBTENIDO EL NUEVO BPF SE DARA CURSO AL RESTO DE LAS SOLICITUDES DEL EXPEDIENTE" ¢A qué
expediente se refiere? ¢ Al original iniciado previamente junto a la solicitud de renovacion de BPF, por
papel o por GDE?

Respuesta: 1) Correcto 2) No hace falta que indique eso en GEMHA 3) El resto de las solicitudes
seguiran su curso en el expediente donde las solicitaron.

@@ Les acerco una duda que tengo respecto de los tramites que ya estan iniciados a la entrada en
vigencia de la Disposicién ANMAT N° 2096/22. En nuestro caso tenemos iniciado el tramite de
Renovacion de las BPF de planta de PM y también tenemos iniciada una Ampliacién de Rubro. ¢Existe la
posibilidad de colocar los nuevos rubros cuando se declaran las actividades y categorias y adjuntar la
caratula de la ampliacion o colocar en algun lugar del sistema el N° de expediente por el que tramita la
ampliacion, para que cuando se extienda el nuevo certificado salga con los nuevos rubros?
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Respuesta: Por el sistema sélo se realiza la renovacién con el rubro anterior y cuando tenga emitido
ese se procedera a realizar el Certificado de la ampliacién de rubro.

@@ ¢El alcance de la Disposicion aplica solo para Empresas que quieren renovar sus BPF? ¢ No aplica
para habilitaciones iniciales?
Respuesta: Solo para renovaciones de BPF.

@@ Quiero saber si para empresas habilitadas como distribuidoras de PM también debe manejarse
con este programa. Por lo que entendi solo para fabricantes e importadores
Respuesta: Solo para BPF.

@@ Necesitaria saber cdmo se tratan los tramites relacionados a aquellas empresas que ademas de
tener en tramite la solicitud de renovacién de BPF iniciaron tramites de ampliacion de rubro,
modificacion de estructura, etc.

Respuesta: GEMHA sélo gestiona renovaciones. El resto de las solicitudes seguiran su curso habitual
en el expediente donde las iniciaron. Para seguir el curso es necesario que las empresas cuenten con
un BPF vigente.

@@ En nuestro caso iniciamos el tramite de RENOVACION DE BPF escribiendo al correo
habilitaciones.pm@anmat.gov.ar. Junto al tramite de Renovacién, también presentamos los tramites de
MODIFICACION DE ESTRUCTURA, AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO y AMPLIACION DE RUBRO. Todo fue
ingresado en un Unico expediente y caratulado como RENOVACION DE BPF. Cuando ingrese los tramites
en el GEMHA, édeberé hacerlo como 4 tramites por separado, no es asi?

Respuesta: GEMHA tramita solo las renovaciones. Debera adecuar solo ese tramite, el resto seguira
su curso dentro del mismo expediente.

@@ Para renovacion del Certificado de Transito Interjurisdiccional - Disp. 6052/2013 también se usa
el Sistema GEMHA? No lo vi en los tutoriales. Tengo presentada la renovacién desde enero/2020.
Respuesta: Las renovaciones de 6052/13 no van por este sistema por el momento.

@@ Queria consultar si los trdmites de renovacion de BPF que ya tenemos en curso, del cual ya
tenemos caratula de expediente donde indica inicio del trdmite. ¢ Hay que volver a realizarlos mediante
este sistema? ¢O en qué estado quedan?

Respuesta: Si, el tramite de renovacion de BPF en tramite debera iniciarse por el sistema GHEMA.

@@ ¢Los tramites pendientes generados antes de la entrada en vigencia de la disposicidon deben
cargarse en GEMHA? Ya que al principio de la carga de datos se muestra la posibilidad de cargar el
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numero de expediente de tramites generados con anterioridad, pero no queda claro si se deben cargar
obligatoriamente o si es opcional. Particularmente tenemos una ampliacién de depésito iniciada en
2017, una renovacién de BPF iniciada en 2018, una ampliacion de rubro iniciada en 2021 y una
habilitacién de nuevo depdsito iniciada en 2022.

Respuesta: Tal como dice la disp. los tramites de renovacion deben adecuarse a GEMHA. Solo los de
renovacion.

W2 En la compafiia en donde trabajo se presenté en papel la renovacion de BPF y en otro
expediente una modificacion de estructura. Segun la capacitacidon una vez que esté habilitado el sitio de
GEMHA voy a poder migrar el trdmite de renovacién de BPF, mi consulta es referida al tramite de
modificacidon que tiene otro un N° de expediente diferente que el de BPF, {Voy a poder juntar ambos N°
de expedientes para que la renovacién salga con la modificacion de estructura?

Respuesta: No, no se juntan, sale en primer lugar la renovaciéon por GHEMA y luego la modificacion
de estructura.

W2 Nosotros en el afio 2020 iniciamos el tramite de renovacién de BPF. Dado que se suspendieron
las inspecciones por la pandemia nos prorrogaron el certificado vencido atestando al final del mismo
dicha prorroga. ¢ Debemos iniciar este trdmite o debemos esperar al afio 2023?

Respuesta: Deben iniciar ese tramite por GHEMA cuando corresponda segtin lo establecido en la
Disposicion.

@@ ¢Una empresa fabricante que inicié la renovacion en papel, ingresa a este sistema la renovacién
y decide efectuar una ampliacién de infraestructura, como procede?

Respuesta: El tramite de renovacion de BPF debera iniciarlo por el sistema GHEMA, el de
modificacion de estructura por un expediente por GDE como se venia realizando.

9.¢ Tengo fecha de vencimiento de las BPF el 03.06.2022. Para esa fecha aun no entraria en
vigencia la Disposicidn 2096/22. {Tengo que iniciar el tramite por papel y luego pasados los 60 dias
habiles desde el 23.03.2022, el dia 15/06/2022, continuarlo por GHEMA? ¢o puedo iniciarlo
directamente por GHEMA?
Respuesta: Debe hacerlo como lo esta diciendo, primero en papel y luego por GHEMA para mantener
la vigencia del Certificado.

W2 Mi tramite de renovacion de BPF, fue adjuntado a un tramite anterior de ampliacién de rubro.
La ampliacion fue aceptada, pero no figura en mi BPF anterior. ¢DAnde puedo aclararlo?
Respuesta: Debido a que el Certificado de Ampliacidon de Rubro aun no se emitié primero deberan
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realizar la renovacidn por el Sistema GEMHA y cuando cuente con este Certificado podra solicitar la
emision del nuevo rubro en el expediente en tramite.

@@ Respecto a las empresas que ya tienen inicio de expediente de solicitud de renovacién de BPF:
¢Qué sucede con ese numero de expediente? ¢Sigue siendo el vigente o debe solicitarse luego su
archivo? ¢No me queda claro si el sistema GEMHA va a estar asociado a otro numero de expediente o
simplemente se haran tramites sin un nimero de expediente asignado?

Respuesta: Los expedientes donde ya se estaba tramitando una renovacidn, una vez que las empresas
obtengan el nuevo BPF se gestionaran desde la Direccion. GEMHA genera ademds un nimero de
expediente.

W2 1) ¢Aplica a las renovaciones de BPF solicitadas en formato papel (afio 2017), donde la
empresa haya recibido la inspeccién de ANMAT y el tramite se encuentre aun en proceso en el area de
legales de ANMAT? 2) éAplica a la renovacion de BPR, Certificado de Buenas Practicas de
Reacondicionamiento?

Respuesta: 1) No entiendo bien en qué instancia se encuentra el tramite, 2) No.

CAL) En el caso de necesitar una constancia de inicio de tramite de renovacién de BPF, ¢donde
puedo descargarla?
Respuesta: La constancia es el nimero de expediente por el cual solicitd la renovacion.

@@ ¢Como obtengo el comprobante del Expediente iniciado en GEMHA?
Respuesta: El sistema no genera un comprobante ya que al obtener un nimero de tramite esta
ingresado a los sistemas de la ANMAT.

@O Seccidn 6: "Observacion": éal responder una observacion el estado del tramite cambiara de
"observacidon" a "enviado" y luego a "evaluacién"?
Respuesta: Asi es.

W2 Luego de haber visto todos los videos, mi consulta es sobre el ESTADO de los tramites. Cual es
la diferencia entre APROBADO y FINALIZADO. Supongo que Unicamente se puede bajar el certificado de
renovacion cuando el estado del tramite es FINALIZADO. Es decir que APROBADO seria un paso previo y
debemos aguardar al estado FINALIZADO para obtener el certificado en PDF. ¢Es asi?

Respuesta: Es correcto. Aprobado es cuando un evaluador le dio el visto bueno a la solicitud.
Finalizado es cuando la Direccidn Nacional genera el certificado y el mismo puede ser descargado por

la empresa.
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@@ ¢Cudl es la diferencia entre tramite aprobado (color verde) y tramite finalizado (color gris)?
Respuesta: El finalizado ya esta firmado por la Direccion Nacional.

@@ ¢El sistema GEMHA es solo para inscribir la empresa y poder solicitarla inspeccién para la
renovacion de BPF o solo cumplimentando con la documentacion solicitada ya se renuevan las BPF?
Respuesta: El sistema gestiona la solicitud de renovacion y emite el nuevo certificado. Si hace falta
una inspeccidn se les comunicara.

W2 En caso de definir una inspeccion, éla misma serd notificada por mail?
Respuesta: Sise hace una inspeccidn se avisa por mail y/o teléfono.

W2 Cuando se refiere al nimero de Revisidn del Certificado, en el caso de esta sea la segunda vez
gue solicitd renovacioén, éel nimero es 027?
Respuesta: En esta primera vez no lo completan, se va a asignar el 00. El proximo certificado que
emita GEMHA sera revision 01.

@@ ¢El certificado a descargar una vez completado y evaluado correctamente el tramite estara
firmado digitalmente teniendo la misma fuerza de ley?
Respuesta: Si, sera un Certificado de BPF.

@@ ¢Existe una biblioteca de consulta de certificados como tiene la plataforma Helena?
Respuesta: Si, el sistema cuenta con una biblioteca para acceder a los BPF.

9.¢ Deseo consultar si tendremos acceso a las respuestas sobre dudas que surjan en las otras
cohortes del curso.
Respuesta: Si. Vamos a actualizar este archivo de preguntas frecuentes a medida que finalicen el
resto de las cohortes.
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@@ Sobre el video 2: cuando el tramite ya se hubiese iniciado previamente por papel o GDA (es
decir que ya tiene numero de expediente) {se debe pagar un nuevo arancel o se coloca el nimero de
recibo original? éo se debe tramitar algln tipo de excepcion? Y si es este ultimo caso ¢cémo se hace
para generar un numero valido para iniciar la presentacion?

Respuesta: Como explica el instructivo, debe solicitar el reemplazo del arancel previamente abonado.
(Al correo arancel.gemha@anmat.gob.ar indicando en el asunto “ARANCEL GEMHA” y en el cuerpo
del mail: Razdén social, Numero de expediente y Numero de recibo de pago).

2 Sobre el video 3: cuando hay que cargar los documentos, en los casos de los puntos donde
podrian existir documentos multiples (por ejemplo dos o mas directores técnicos), el sistema permite
que se suba mas de un documento (uno por cada disposiciéon de cada DT) o las disposiciones de todos
los DTs se deben unificar en un Unico PDF?

Respuesta: Deben confeccionar un solo pdf.

W2 Entendiendo segun el video tutorial 3 - Carga de Datos, que se indica que se deben cargar los
datos segun la BPF vigente, en el caso que se requiera agregar, junto con el tramite de Renovacién de
BPF, una Ampliacién de Rubro, un Cambio de Domicilio, un agregado y/o cambio de DT y/o Co-DT, en
este sistema ¢serd posible cargar los nuevos datos para unificar los trdmites? Esta consulta aplica para
trdmites ya iniciados antes de la puesta en vigencia de esta nueva Normativa como nuevos tramites que
se inicien de Renovacién.

Respuesta: No es posible cargar en GEMHA otras solicitudes distintas a renovacion de BPF. Primero se
resuelve la modificacion y si en el mismo expediente hay mas solicitudes se resolveran en dicho
expediente.

W2 1) Inicié el tramite de renovacion de BPF en julio del 2021, ¢tengo que poner el niumero de
recibo que usé para el inicio de ese trdmite? 2) Tengo iniciada una modificacién de estructura también,
édebo poner ese dato en algun lado?

Respuesta: 1) Como explica el instructivo, debe solicitar el reemplazo del arancel previamente
abonado. (Al correo arancel.gemha@anmat.gob.ar indicando en el asunto “ARANCEL GEMHA” y en el
cuerpo del mail: Razén social, Nimero de expediente y Numero de recibo de pago).

2) No debe poner en este caso datos de la modificacion de estructura.

X7? e .
@Q En nuestra empresa nuestro Certificado BPF expird en febrero 2018, con lo cual en esta
ocasién presentamos la solicitud de renovacion. La autoridad sanitaria no se expidié por lo tanto alos 3
anos, o sea febrero 2021, volvimos a solicitar nuevamente la renovacion de las BPF. En este caso écual
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es el expediente que habria que cargar? ¢éla primera solicitud, la segunda o ambas?
Respuesta: Deben cargar el primer expediente.

@@ éQué significa el estado de los tramites de Aprobado (color verde) y el estado Finalizado (color
azul). éPor qué existen estas dos instancias?

Respuesta: “Aprobado” es cuando un evaluador le otorgé el visto bueno a la solicitud. El tramite
“Finalizado” ya esta firmado por la Direccion Nacional, es decir, la Direccion Nacional genera el
certificado y el mismo puede ser descargado por la empresa.

W2 1) Aparte de la renovacién de BPF, ¢se pueden realizar otros trdmites en esta plataforma? 2)
¢Con cuanto tiempo de antelacion al vencimiento de BPF debo gestionar e ingresar los datos al sistema?
3) éEn qué casos seria necesaria la inspeccién al establecimiento?

Respuesta: 1) No se pueden cargar otras solicitudes.
2) Se debe pedir previo al vencimiento del certificado.
3) Las inspecciones se hardn de acuerdo a una gestion de riesgos.

9.¢ Este nuevo sistema ¢es solo para renovacién de BPF o también abarca las renovaciones de
habilitaciones como distribuidor (transito interjurisdiccional y buenas practicas de distribucion,
almacenamiento y transporte de PM?
Respuesta: Solo renovacion de BPF.

@@ Quisiera preguntar si este sistema sirve para también para empresas que auln no estan
habilitadas y quieren habilitarse desde cero, ya que en el tutorial solo figura la opcién para renovacién
del certificado de BPF. O ¢como seria el sistema para solicitar la habilitacién de empresas nuevas?
Respuesta: El sistema es sélo para renovaciones.

2 Sobre GEMHA en general: por lo que puedo ver en las opciones de ingreso de la firma solo
existen las opciones de FABRICANTE o IMPORTADOR, ¢cémo proceden las empresas que ademas de
estas actividades son DISTRIBUIDORES? - ¢{en esta ocasion solo se tramita Fabricante / Importadory se
deja para mas adelante la renovacién de GMP de distribucién?

Respuesta: Este sistema no aplica a renovacidn de distribuidores.

9.¢ 1) Si ya tenemos un expediente iniciado anteriormente a la publicacién de esta Disposicién,
entendemos que debemos cargarlo a esta plataforma. ¢éEl nimero de recibo por mas que sea de hace un
afio o mas deberia tomarlo igual este sistema? 2) Los documentos a subir como Certificado de
Autorizacién y funcionamiento de empresa, Disposicion de nombramiento del DT, etc. se deben subir
¢con o sin firma digital del DT y Apoderado? 3) ¢A partir de qué dia estara disponible esta plataforma
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para la carga? 4) épara Ampliacion de rubro también se usa esta plataforma? 5) ¢ para Modificacion de
estructura también se usa esta plataforma? 6) En caso de tener dudas cuando esté en funcionamiento la
plataforma éa que mail o telefénico consultamos?

Respuesta: 1) Como explica el instructivo, debe solicitar el reemplazo del arancel previamente
abonado. (Al correo arancel.gemha@anmat.gob.ar indicando en el asunto “ARANCEL GEMHA” y en el
cuerpo del mail: Razén social, Numero de expediente y Numero de recibo de pago).

2) Los documentos deben estar firmados digitalmente.

3) Como explica la disposicion entrara en vigencia 60 dias habiles a partir de la fecha de publicacion.
4) No se usa para ampliacion de rubro. 5) No se usa para modificacion de estructura. No se usa para
renovacion de distribuidores.

6) El mail indicado en el instructivo es gemha@anmat.gob.ar

W2 Por un lado, en octubre de 2018 presenté la solicitud de renovacién de la habilitacién de mi
empresa. Evidentemente por los temas acontecidos no fuimos inspeccionados pero, como la antigua
normativa indicaba renovacién cada 3 afos, a fines de septiembre de 2021 envié la documentacidn
requerida y recibi una nueva caratulacién. Para hacerlo correctamente ahora por este sistema ¢ puedo
usar el pago que hice en septiembre o debo abonar nuevamente?. Por otro lado, en administracion
estan buscando el dltimo acta de inspeccién que, si mal no recuerdo, la recibi en enero 2016, ¢es grave
si no la encuentran?

Respuesta: Debe solicitar el reemplazo del arancel ya abonado, como explica el instructivo. La
empresa debe contar con un ejemplar de las actas de inspeccion.

W2 Para una empresa que tiene iniciado el expediente de renovacioén, éel plazo para iniciar el
tramite en el Gemha es de los 60 dias habiles de la entrada en vigencia y ademads 180 dias habiles mas?
Si cargo el niumero de recibo y expediente, écuanto tiempo puede estar en Borrador? ¢ Hay plazo para
responder las observaciones?

Respuesta: 1) Si.

2) Puede tenerlo en borrador el tiempo que necesite pero recuerde que eso no cuenta como tramite
iniciado.

3) Los plazos establecidos en los procedimientos administrativos.

@@ Cuando la empresa ya ha iniciado el tramite con anterioridad, ¢se debe completar los datos con
el recibo presentado oportunamente?

Respuesta: Como explica el instructivo deben enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar
solicitando el reemplazo.
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@@ ¢Las empresas habilitadas como Fabricantes e Importadores que ya no se encuentren
importando Productos Médicos desde hace afios deben completar el dato de esa actividad de todas
formas?

Respuesta: Si quieren renovar BPF, si.

@@ ¢Qué pasa con aquellas empresas que cuentan con el certificado provisorio de habilitacion de
productos médicos? ¢Entran en esta disposicidn y deben regularizar su situacion cargando los datos en
este sistema?

Respuesta: No. Estas empresas deben solicitar la habilitacion inicial definitiva.

@@ ¢En el caso de tener un expediente abierto por una ampliacién de rubro o categoria, cémo se
deja indicado?
Respuesta: No hace falta que se indique.

9.¢ En el caso de un importador que aun no ha registrado ningun producto, éel lugar del listado de
PM lo deja en blanco o tiene que aclarar algo?
Respuesta: Puede adjuntar una nota diciendo que no tiene PM registrados.

@@ En cuanto a las categorias, ¢si hay ampliaciones de rubro presentadas y por eso no figuran en la
BPF vigente, cdmo se especifica? En relacidén al comprobante de pago de la renovacidn, ¢ési el tramite de
renovacion ya se presenté pero aun esta pendiente, se coloca el recibo presentado en ese momento o
debe hacerse un nuevo pago?

Respuesta: En esta instancia no se especifica, sélo se renueva lo que ya tenian aprobado. Como
explica el instructivo deben enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar solicitando el reemplazo.

W2 Hasta el momento la plataforma solo aplica a la renovacién de buenas practicas de
importadores y fabricantes. Las consultas son:
1) En el caso de habilitaciones iniciales (de fabricantes e importadores, o de distribuidores), ¢se tramitan
por medio del correo electrénico (habilitaciones.pm@anmat.gob.ar)?
2) Si el plazo legal para solicitar la renovacién de las BPF venciera préximamente, pero antes de la
entrada en vigencia de la nueva norma, ése debera iniciar el tramite por mail o se puede esperar a la
entrada en vigencia de la plataforma para realizarlo?
3) Esta previsto que las renovaciones de Buenas Practicas de distribuidores habilitados por disposicidon
6052/13 también se tramiten por esta plataforma? ¢ Para ello deberemos esperar la publicacion de una
norma similar a esta disposicion 2096/227?
4) Para iniciar trdmites ahora (previo a la entrada en vigencia de la nueva disposicion), ése debe enviar el
nuevo formato de formulario y la documentacién que solicita la nueva disposicion?
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5) éLas auditorias podran seguir siendo realizadas por un auditor interno certificado o se va a exigir
algun otro requisito?

6) En caso de que el certificado de BPF a renovar incluya rubros para los cuales no se poseen registros de
productos vigentes (situacién que impediria presentar el listado completo de PM autorizados), ése
presenta una nota aclaratoria de la situacién?

Respuesta: 1)Si. 2) Debe iniciarlo por mail y luego adecuarlo (cuentan con 180 dias habiles mas).

3) Si, esta previsto en una préxima etapa. 4) Hasta la entrada en vigencia de esta norma se hace todo
como antes. 5) Los requisitos de BPF (Disp. 3266/13) no cambiaron. 6) Si.

9.¢ Para realizar este trdmite ¢hay que estar autorizado como en el caso del TAD? ¢o yo como DT
de la drogueria lo puedo realizar?
Respuesta: No se realiza por plataforma TAD.

@@ éSiempre surge una inspecciéon como consecuencia de una solicitud de renovacién de BPF o no
necesariamente?

Respuesta: No siempre como consecuencia, haremos una evaluacidon de riesgo para establecer el
cronograma.

2 1) ¢Siempre como consecuencia de una solicitud de BPF surge una inspeccidon ? ¢O se renueva
automaticamente? 2) ¢ Cual seria el codigo de pago y donde lo encuentro? ¢Dénde se encuentra el
numero de recibo? 3)¢ El usuario y clave es el mismo que en HELENA? ¢ Cuando pide nimero de
disposicion habilitante es la primera? 4) ¢En sub actividad en el caso de importadores que iria?
Respuesta: Como explica el instructivo si es un expediente anterior debe solicitar el reemplazo al mail
que se indica en el mencionado instructivo. Si es un exp. nuevo debe abonar el vep como siempre. Los
aranceles son los publicados. Se ingresa con los datos de pago electrénico. Si no tiene subactividad no
lo completa.

2 En el caso que la empresa sea Importadora y Distribuidora de PM, ése debe iniciar el tramite de
renovacion por separado? Es decir, por GEMHA para la importadora y por TAD para la distribuidora? ¢En
ese caso se abona por separado o el mismo comprobante me sirve para ambos?

Respuesta: GEMHA tramita s6lo renovacion de BPF. La renovacidn de Distribuidores se inicia por mesa
de entradas. Los aranceles son dos, como siempre.

@@ éLa renovacion del certificado de BPF de plantas ubicadas en el extranjero contindan
tramitandose de la misma forma que viene haciéndose actualmente o ha habido algin cambio?
Respuesta: Para esos casos no aplica GEMHA, se realizan por mesa.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Céordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Per6n 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



ANO 2022 “LAS MALVINAS SON ARGENTINAS”

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacion

@@ Las empresas que han solicitado la renovacidn del certificado previamente a la implementacion
del sistema GEMHA, étienen 180 dias para validar el arancel a partir de la entrada en vigencia del
sistema y formalizar el pedido en éI?

Respuesta: Si, 180 dias habiles desde la puesta en vigencia de la Disposicion.

W2 En los videos se detalla que los archivos a adjuntar deberan llevar doble firma. ¢En los casos en
que la firma digital esté registrada para la misma persona como DT y Apoderado serd suficiente con esa
Unica firma digital, tal como ocurre ahora con BONITA y HELENA, o se requiere de dos firmantes
distintos?

Respuesta: Se requieren dos firmas digitales en caso que sean dos personas diferentes las que
cumplen los roles de DT y apoderado.

@@ ¢Este sistema de generacidn de pedido de renovacién de BPF generara una inspeccién en
campo? De ser asi el acta se sube? ¢ Quién la sube? Si hay observaciones o no conformidades a aportar
por la empresa, éla via es esta?

Respuesta: Si fuera necesaria una inspeccion previa a la emision del certificado, se genera un
expediente y GEMHA tiene la opcidn de que el evaluador suba el acta al sistema. Si hay observaciones
seran notificadas en el expediente generado para hacer la inspeccidn.

W2 Tengo iniciado un tramite de renovacién de BPF por lo que debo adecuarme a esta disposicion
y cargarlo nuevamente por este sistema. Mi pregunta es ¢qué nimero de recibo uso? Ya que el abonado
inicialmente fue utilizado. ¢ Cdmo hago para validar el recibo que ya fue utilizado? ¢ Envio mail a
Tesoreria y ellos me dan un nuevo niumero de recibo?

Respuesta: Como explica el instructivo, debe enviar un mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar
indicando en el asunto “ARANCEL GEMHA” y en el cuerpo del mail: Razén social, Nimero de
expediente y Nimero de recibo de pago abonado.

W2 1- Entra en vigencia la nueva norma el 23 de junio, ées posible que ante la fecha de vigencia se
pueda solicitar el nuevo numero de arancel, para aquellos que ya hemos realizado la presentacién en
papel? 2-Para modificar un dato mal cargado édebo editar, modificar y luego Procesar?

Respuesta: 1- Puedo pedirlo antes pero, como tienen vencimiento empezaran a reemplazarlos a fines
de mayo 2- Si.

@@ En el caso que la empresa sea Importadora y Distribuidora de PM, é¢deberd hacer el tramite por
separado? ¢por GEMHA como importadora y por tad como distribuidora? ¢ Me sirve el comprobante de
pago para ambos?
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Respuesta: GEMHA tramita sdlo renovacion de BPF. La renovacion de Distribuidores se inicia por
mesa de entradas. Los aranceles son dos, como siempre.

@@ En el Instructivo se hace mencion, a modo de aclaracién, que en caso de tramites ya iniciado
como combinacion de Renovacién de BPF + otra solicitud, se debe tramitar primero la Renovacion.
Ejemplo: Renovacion de BPF + Modificacion de Estructura. Las consultas son: a) las otras solicitudes
asociadas (en el ejemplo Modificacién de Estructura) éSe deberan hacer por el mismo sistema? b) éQué
ocurre con el arancel que se abond para esa solicitud asociada (en el ejemplo Modificacién de
Estructura) a la Renovacion de BPF? c) ¢Habrd instructivo para seguir paso a paso para tramitar esa
solicitud asociada? d) é{cuanto tiempo hay que esperar para poder tramitar la solicitud asociada al
tramite de BPF inicial?

Respuesta: Para cualquier tramite combinado debera primero tener el BPF actualizado, de esta
manera el resto de los pedidos sigue su curso de manera habitual en el mismo expediente. El arancel
para el resto de las solicitudes se toma valido. No deben tramitar ustedes el resto de las solicitudes si
ya estan en el expediente original.

W2 Por lo general, tanto en el tutorial cdmo en las respuestas a consultas anteriores, siempre se
maneja la premisa "indicar la informacién vigente de acuerdo al dltimo certificado de BPF". Pero en el
video se ve que a la hora de completar el campo de "N° dispo de designacién de DT/CoDT...", hay una
aclaracién que dice que en caso de tener un trdmite en curso hay que poner el n° de expediente del
mismo.

1) cuando hay mds de un dato éiese campo se completa separando con comas?

2) mas abajo pide agregar y completar los datos individuales de Responsables Técnicos. Alli sigo la
indicacion de colocar lo que habia vigente al momento del ultimo certificado BPF (1 DT)? ¢o agrego al
segundo responsable técnico (coDT) con tramite en curso?

3) Somos importadores. Tengo numero de tramite por solicitud de renovacién bpf generada hace unos
meses (sistema antiguo) voy a adecuarme al sistema gemha segun instructivo y entiendo que me daran
un nuevo numero de expediente. A la hora de importar un producto, y antes de contar con el nuevo
certificado écual de los numeros de expediente voy a tener que presentar al evaluador de ANMAT?

4) Nosotros en febrero iniciamos en paralelo, mediante el antiguo sistema, la solicitud de renovacion de
BPF y de BPR. Por lo que lei de respuestas a consultas anteriores, entiendo que el tramite de renovacién
de Las BPR se va a seguir con el viejo nimero de tramite luego de que finalice la renovacién de BPF a
través del sistema Gemha. ¢Es asi?

Respuesta: Estimado, los datos del DT o CODT no forman parte del certificado de BPF, por lo tanto
debe cargar en el sistema los actuales, por separado, carga uno y luego el otro. Para importar
presenta el expediente original que es el que indica la fecha de solicitud. Las BPR no se tramitan por

GEMHA.
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@@ El nimero de revisidn del certificado de BPF, el nimero de Disposicién de Emisién del ultimo
certificado y la fecha de vencimiento del ultimo certificado ¢Deben estar vacios al ser la primera vez en
solicitarlo? ¢El numero de legajo de la empresa sale del nimero de tramite con el pago electrénico?
Respuesta: El nimero de revision si, el resto son datos de su habilitaciéon, deben completarse.

@@ ¢El sistema tiene algun limite de peso para los archivos que se suben?
Respuesta: Si, lo ideal es que sean menores a 10 MB.

@@ ¢Recibiremos un email cuando el tramite tenga observaciones o deberemos ingresar al sistema
para ver la actualizacion de sus estados (Observaciones/Aprobaciones/Rechazos)?

¢Se puede cargar mas de un email?

Respuesta: Van a recibir un correo cuando sea observado el tramite. Asi y todo, se va a reflejar de
manera automatica en la lista de tramites cualquier modificacion que sufran los tramites.

@@ ¢Si no tengo un acta de inspeccién del Instituto Nacional de Productos Médicos, no subo nada?
Tenemos la inspeccidn por la Disposicion 3266/13 solamente.
Respuesta: Esa acta es correcta.

@@Mi consulta hace referencia a la carga de datos del certificado de BPF:

1. En el item que dice: N° de disposicidn de emisidon del ultimo certificado de BPF: ¢El nimero que hay
que cargar es el N° que se encuentra arriba del certificado que comienza con CE, ejemplo CE-2019-
....................... APN-DNPMH#ANMAT?

2. Por otra parte, donde hay que completar paises a donde se exporta: ¢solo deben completar las
empresas exportadoras o en el caso de una empresa importadora, se debe completar de qué paises se
importan los productos?

Respuesta: 1. Se trata del nimero de disposicion, no del certificado.

2. Ese item es para exportadoras.

@@ ¢Hasta cuando estard disponible el ingreso a la plataforma y los materiales?
Respuesta: El ingreso a la plataforma y los materiales quedaran disponibles para futuras consultas.

A continuacién, encontraran las respuestas del equipo docente a las consultas del Buzén de
Preguntas de la Cohorte 4 y 5. Les agradecemos su participacion.

CA Nosotros ya tenemos iniciado el tramite de renovacién de BPF y ademas iniciamos un
trdmite de ampliacién de rubro ya que por la nueva disposicidon que modifica las clases de riesgo, la
clase para la que estamos habilitados no nos sirve mas para importar practicamente nada. No
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entiendo bien cémo tengo que proceder para que el nuevo certificado de BPF ya salga con la clase
de riesgo ampliada.

Respuesta: En primer lugar saldra la renovacidn del Certificado con el rubro anterior, y una vez
que cuente con el Certificado vigente se continuara con la ampliacién de rubro solicitada por GDE.

@@Con respecto a los trdmites realizados con anterioridad, esta claro que se debera solicitar el
reemplazo del recibo abonado, mediante mail a arancel.gemha@anmat.gob.ar. Ahora bien, ¢Ese
“nuevo” recibo tiene un periodo de vigencia?

De ser como el anterior, que tenia 90 dias, éHabra entonces que tenerlo en cuenta para que no se
venza, ya que el plazo para adecuarse al sistema es de 180 dias de entrada en vigencia la disposicion
2096/22?

Respuesta: Si, tiene vencimiento el nuevo arancel.

@@ ¢Cual es el tiempo estimado para la obtencién del certificado de renovacidn a través de
GEMHA?
Respuesta: La Disposicion N° 2096/2022 establece el plazo para dar respuesta a estas solicitudes.

2 Para empresas habilitadas como Distribuidores de PM, ¢la renovacién de la habilitacién se
tramita por GEMHA? ¢ o solo BFP?
Respuesta: GEMHA soélo gestiona renovaciones de BPF.

W2 En datos Habilitantes ante ANMAT pide N° de Disposicidn de Habilitacion, si la empresa
posee mas de una planta elaboradora (con Depdsitos) habilitadas por distintas Disposiciones: ¢Se
cita cada N° de Disp. en la carga de cada planta o todas las Disposiciones juntas en los datos de la
Empresa?

Nuestro Certificado de BPF vencio su vigencia el 25/04/2019, el nuevo que emita el Sist. GEMHA en
2022: itendrd una fecha de vencimiento o estara sujeto al informe de la préxima Auditoria?
Respuesta: Puede poner todas las Disp. recuerde que lo importante es que suba TODAS las Disp.
cuando le pide Disposiciones habilitantes y relacionadas con la habilitacidn. El nuevo certificado
tendra un plazo de validez de cinco aiios.

W2 Si bien en el instructivo no lo dice, si aclara en el video que la documentacion debe tener
firma digital. En mi caso, NO TENGO FIRMA DIGITAL registrada para esta empresa porque hasta el
momento no fue requerida para ningun tramite dentro del rubro. Tengo firma digital gestionada
ante ANMAT para otra empresa. ¢ Tengo que gestionar otra firma digital? ¢ O la ampliacion de la que
ya tengo de modo que se asocie a esta empresa también? ¢O simplemente puedo usar la firma
digital que ya tengo porque esta asociada a mi CUIL?
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Respuesta: Si bien la firma es Unica, ante ANMAT deben iniciar el pedido por cada empresa que
representan. En la nota de solicitud declaran que ya tienen firma vigente.

@@ En caso que la empresa no cuente con copia impresa del nimero de recibo abonado
anteriormente para la renovacion de BPF, ¢ése puede consultar dicho dato en el portal anmat de
pagos electrénicos (el pago se realizé hace mas de seis meses)?

Respuesta: En este caso adjunte la caratula del EX. y el nimero de recibo.

@@ En caso que la pagina se congele o se caiga el sitio é¢es necesario realizar toda la solicitud
nuevamente, o quedan guardados como en Helena los datos previamente ingresados?

Respuesta: El sistema guarda la informacidn en diferentes etapas. Una vez que generd el tramite
y desea ir actualizando la informacion debera presionar en el botén de "guardar" para que se
actualicen los datos. Es la manera de tener la confirmaciéon fehaciente del usuario que los cambios
realizados son los que debe guardar el sistema.

@@ Descargue ocho archivos correspondientes a la cohorte 4 ¢Esa es la totalidad del curso o
habrd mas tutoriales sobre los cuales trabajar?

Respuesta: El curso se compone de esos ocho tutoriales y, ademas, los documentos con las
preguntas y respuestas de cada cohorte.
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